ОБГРУНТУВАННЯ 
На виконання Постанови Кабінету Міністрів України від 11 жовтня 2016 р. №710 «Про ефективне використання коштів» (у редакції постанови Кабінету Міністрів від 16 грудня 2020 р. № 1266) надається обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, його очікуваної вартості. 
	Назва предмета закупівлі
	  Реагенти для відділу онкогенетичних досліджень  лабораторії медичної генетики: 1. Набір ipsogen MLL-AF9 type A e10e6 Standards; 2. Картридж MILLIPAK 40 0.22 мкм  NPT / HB; 3. УФ-лампа до Direct-Q3 UV/Simplicity; 4. Картридж SMARTPACK DQ3; 5. Фільтр Millex; 6. Набір RNeasy FFPE Kit; 7. Розчин Deparaffinization Solution; 8. Набір QIAamp DNA FFPE Advanced UNG Kit; 9. Набір QIAamp Fast DNA Tissue Kit; 10. Набір бібліотек AMPLISEQ 1-96 MTO TUBES; 11. Набір PCR Master Mix (2X), або еквівалент код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини)

	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Закупівля здійснюється для забезпечення потреб лікарні відповідно Службової записки про потребу Ініціатора закупівлі завідувача Лабораторії Медичної генетики ЦГДКІ Наталії Трофімової.№1005 від 06.05.2026р.

	Обґрунтування очікуваної ціни закупівлі
	Очікувана вартість предмета закупівлі визначена на підставі  наданих трьох комерційних пропозицій, аналізу ринку та з врахуванням максимальної економії закупівлі .
Вартість закупівлі: 892 278,00 грн. (вісімсот дев’яносто дві  тисячі двісті сімдесят вісім гривень 00 коп.) з ПДВ    




МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету:
           Реагенти для відділу онкогенетичних досліджень  лабораторії медичної генетики: 1. Набір ipsogen MLL-AF9 type A e10e6 Standards; 2. Картридж MILLIPAK 40 0.22 мкм  NPT / HB; 3. УФ-лампа до Direct-Q3 UV/Simplicity; 4. Картридж SMARTPACK DQ3; 5. Фільтр Millex; 6. Набір RNeasy FFPE Kit; 7. Розчин Deparaffinization Solution; 8. Набір QIAamp DNA FFPE Advanced UNG Kit; 9. Набір QIAamp Fast DNA Tissue Kit; 10. Набір бібліотек AMPLISEQ 1-96 MTO TUBES; 11. Набір PCR Master Mix (2X), або еквівалент код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини)
Місце поставки товару: м. Київ, вул. В. Чорновола, 28 /1, ДНП «НДСЛ "Охматдит" МОЗ України ;
                                                                                                                                   Таблиця №1
	[bookmark: RANGE!B3:D3][bookmark: _GoBack]№
з/п
	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	

Медико-технічні вимоги

	1
	Набір ipsogen MLL-AF9 type A e10e6 Standards
	набір
	2
	Код НК 024:2023 – 60091
ПЛР-майстер-мікс, ампліфікаційний реагент IVD (діагностика in vitro ), набір, код НК 031:2024 - W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір стандартів злитих генів MLL-AF9 type A призначений для забезпечення калібрування для кількісного визначення специфічних транскриптів. Набір складається з не менше 5 пробірок, що містять точно визначені розведення даних злитих генів. Об'єм стандарту на одну пробірку - не менше 50 мкл. Набір розраховано на не менше, ніж 8 реакцій.

	2
	Картридж MILLIPAK 40 0.22 мкм  NPT / HB
	набір
	1
	Код НК 024:2023 - 58088 
Фільтр для очистки води бактеріальний, нестерілізуємий, код НК 031:2024 - W0202059014 ДИСТИЛЯТОРИ ДЛЯ РОЗЧИННИКІВ
	Повинен бути сумісний з системою очистки води виробництва MILLIPORE. Розмір пор має бути 0,22 мкм. Фасування: 2 шт/паков.

	3
	УФ-лампа до Direct-Q3 UV/Simplicity
	набір
	1
	Код НК 024:2023 - 35150 Лампа ультрафіолетова герміцидна, код НК 031:2024 - W0202059014 ДИСТИЛЯТОРИ ДЛЯ РОЗЧИННИКІВ
	УФ-лампа для системи отримання надчистої води Simplicity. Ультрафіолетова лампа випромінює світло з довжиною хвилі 185нм та 254нм. Встановлюється у спеціальний кожух усередині системи очищення води

	4
	Картридж SMARTPACK DQ3
	набір
	1
	Код НК 024:2023 - 58088 
Фільтр для очистки води бактеріальний, нестерілізуємий, код НК 031:2024 - W0202059014 ДИСТИЛЯТОРИ ДЛЯ РОЗЧИННИКІВ
	Повинен бути сумісний з системою очистки води Direct-Q® 3, виробництва MILLIPORE.

	5
	Фільтр Millex
	набір
	1
	Код НК 024:2023 - 58088 
Фільтр для очистки води бактеріальний, нестерілізуємий, код НК 031:2024 - W0202059014 ДИСТИЛЯТОРИ ДЛЯ РОЗЧИННИКІВ
	Фільтр повинен складатись не менше ніж з 3 шарів. Вентфільтр сумісний з системою очистки води Direct-Q 3, виробництва Millipore

	6
	Набір RNeasy FFPE Kit
	набір
	5
	Код НК 024:2023 - 52521  Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD, код НК 031:2024 - W02050116 ІНТЕГРОВАНІ СИСТЕМИ ТЕСТУВАННЯ НА НУКЛЕЇНОВІ КИСЛОТИ, ЯКІ ПЕРЕДБАЧАЮТЬ ЕКСТРАКЦІЮ / АМПЛІФІКАЦІЮ / ВИЯВЛЕННЯ
	Набір для екстракції високоякісної РНК зі зразків тканин фіксованих формаліном, у парафіні. Має містити ДНКазу, Протеїназу К, спін-колонки. Фасування - не менше  50 досл.

	7
	Розчин Deparaffinization Solution
	набір
	5
	Код НК 024:2023- 42693 - Буферний розчин з фіксованим pH, IVD, код НК 031:2024 - W0105900201 БУФЕРИ (НЕ ПРИПИСАНІ ДО ПЕВНОГО IN VITRO КЛАСУ), ДОДАТ. РЕАКТИВИ, ТОЩО
	Розчин оптимізований для депарафінізації зрізів тканини зафіксованих формаліном та закріплених парафіном (FFPE зразків) перед процедурою виділення ДНК або РНК. Без запаху

	8
	[bookmark: _Hlk229743769]Набір QIAamp DNA FFPE Advanced UNG Kit
	набір
	2
	Код НК 024:2023 - 52521  Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD, код НК 031:2024 - W02050116 ІНТЕГРОВАНІ СИСТЕМИ ТЕСТУВАННЯ НА НУКЛЕЇНОВІ КИСЛОТИ, ЯКІ ПЕРЕДБАЧАЮТЬ ЕКСТРАКЦІЮ / АМПЛІФІКАЦІЮ / ВИЯВЛЕННЯ
	Набір для екстракції високоякісної ДНК зі зразків тканин фіксованих формаліном, у парафіні. Має містити фермент UNG.  Фасування - не менше  50 досл.

	[bookmark: _Hlk229743782]9
	Набір QIAamp Fast DNA Tissue Kit
	набір
	2
	Код НК 024:2023 - 52521  Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD, код НК 031:2024 - W02050116 ІНТЕГРОВАНІ СИСТЕМИ ТЕСТУВАННЯ НА НУКЛЕЇНОВІ КИСЛОТИ, ЯКІ ПЕРЕДБАЧАЮТЬ ЕКСТРАКЦІЮ / АМПЛІФІКАЦІЮ / ВИЯВЛЕННЯ
	Набір для екстракції високоякісної ДНК зі зразків тканин. Має містити  спеціальні пробірки з кульками з нержавіючої сталі для ефективного подрібнення тканин. Фасування - не менше  50 досл.

	10
	Набір бібліотек AMPLISEQ 1-96 MTO TUBES
	набір
	1
	Код НК 024:2023 – 62604 Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Панель для створення бібліотек ампліконів для секвенування нового покоління. Панель складається з трьох пулів праймерів для таргетної ампліфікації 91 амплікону. Панель забезпечує виявлення соматичних та гермінальних мутацій в гені RB1. Панель призначена для роботи з геномною ДНК чи, виділеної з парафінових блоків. Рекомендована кількість вхідної ДНК для роботи з панелю - 10-20 нг. Панель сумісна з системою для секвенування нового покоління Ion Torrent (Thermo Fisher Scientific). Панель розрахована на проведення 1500 реакцій.

	11
	Набір PCR Master Mix (2X)
	набір
	1
	Код НК 024:2023 – 62623 Реагент для ампліфікації
нуклеїнових кислот IVD
(діагностика in vitro), 
код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Мастер-мікс для ПЛР - дворазовий концентрований розчин Taq ДНК-полімерази, dNTP та всіх компонентів, необхідних для ПЛР. Суміш не містить у собі специфічні праймери та ДНК-матрицю. Мастер-мікс термостабільний — період напіврозпаду понад 40 хв при 95°C. Мастер-мікс генерує ПЛР-продукти з 3'-dA-кінцями. Пакування містить 4 пробірки по 1,25 мл мастер-міксу та 4 пробірки по 1,25 мл води, вільної від нуклеаз. Мастер-мікс розрахований на проведення 200 реакцій.



Інші вимоги :
1. Мати документи, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічного регламенту, затвердженого постановами КМУ №753, №754, №755 від 02.10.2013 (копія сертифікату або свідоцтва або декларації відповідності) на товар, що закуповується або оригінал гарантійного листа учасника довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності товару, що є предметом закупівлі вимогам технічного регламенту з гарантією надати копії відповідних сертифікатів та декларацій на момент поставки товару. (У разі якщо товар підлягає реєстрації. Якщо товар не підлягає реєстрації, необхідно надати лист пояснення з посиланням на нормативно-правові акти та обґрунтуванням ненадання посвідчення/свідоцтва.)
2. Мати копію Інструкції для застосування (копію Інструкції для медичного застосування) та/або копію сертифікату якості (аналізу) та/або копію технічної специфікації (опису) (надаються на момент поставки).
3. Поставлятись транспортом Учасника за умови попередньої заявки Замовника та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
4. Мати терміни придатності не менше 6 місяців та не менше 80% від передбачуваного.
5. Зберігатися та траспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції
6. Учасник в тендерній пропозиції надає гарантійний лист, яким підтверджується можливість поставки товару згідно номенклатури, кількості, дозування, зі строками придатності та якості відповідно до умов тендерної документації, та в термін поставки, що визначені тендерною документацією (у разі відсутності гарантійного листа від виробника або заявника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України)). Даним листом Учасник гарантує, що він не буде постачати товари походженням з Російської Федерації/Республіки Білорусь/Ісламської Республіки Іран. Гарантійний лист повинен містити посилання на повну назву Учасника, ідентифікатор закупівлі, країну походження товару та повинен адресуватися Замовнику. Вищевказаний документ вимагається Замовником з метою підтвердження гарантії поставки товару до кінця 2026 року та коректного відображення виробника, країни походження товару у специфікації згідно вимог чинного законодавства.


Примітка: У разі, якщо у даних мдико- технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).


































